IMAPAPTHMA 1

HEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Isemid 1 mg poodueva diokia yioa okdiovg (2,5-11,5 kg)

Isemid 2 mg poocoueva diokia yio okdiovg (>11,5-23 kg)

Isemid 4 mg pocopeva diokia yio okdiovg (>23-60 kg)

2. IMOIOTIKH KAI IIOXOTIKH YYNOGEXH

Ka0e pocopevo diokio mepiéyet:

ApPUOTIKO GVOTATIKO:

Isemid 1 mg pacduevo dickia
Torasemide 1 mg

Isemid 2 mg pacduevo dickia
Torasemide 2 mg

Isemid 4 mg pacduevo dickia
Torasemide 4mg

"Exdoya:

MowoTikn 6V EKIOYOV KO GAADV
GUGTUTIKAV

Lactose monohydrate
Cellulose microcrystalline
Povidone (K30)

Pork liver powder flavour
Compressible sugar
Crospovidone (type B)
Magnesium stearate

Emyixn Kaotavoypouo eyypoKTto LaocOUEV S10KIA.

To pacopevo diokio pmopet vo dopedet og dHo ioca TppaTa.

3. KAINIKEY IAHPO®OPIEX

3.1 Eiom {dov

ZKOAOL.

3.2  OgpamevTikég VOEIEELS Y10 KAOE gid0g {Dov

['a ) Bepomeio TV KAVIKOV onpeiov Tov oyetilovtal (e T GCUUPOPNTIKN KUPILOKT VETAPKELD GE
GKOAOVC, GUUTEPIAAUBOVOUEVOD TOV TVEVLLOVIKOD OO LLOTOG.

3.3  Avrevositeg

No punv pMoIULOTOLEITAL GE TEPIMTMGELS VEPPIKNG AVETAPKELOGS.

Na punv yprolLoTolEiTal G€ TEPMTMOCELG APLIATOOTG, VITOYKOUING 1) VTOTAGTG.

No pnv ypnoiponoteital Tovtdypova pe GAAL S100PNTIKA TNG AYKOANG.

No punv ypnoiponoteital 6 TEPIMTMOGELS VTEPELOIGONGING GTO dPACTIKO GVGTATIKO 1) G KATO0 Omd
Ta EKS0Y L.



3.4 Edwkég mposidomonioelg

H apyxn 6661/866m cuviipnong propei vo avéndel tpocmpivd dtav 10 Tveuplovikd oidnuo KatooTel
EPLoGOTEPO GOPapd, NA. KataoTel KoYeMIIKS oidnpa (PA. kepdiato 3.9).

3.5 Idwirepeg mpouracels kata T ypion

Idwitepeg Tpo@LAGEELS Yo TV 0o@OAN ¥pTon ota £idn Lhmv:

Xe oKVA0VG pe 05D TVELHOVIKO 010N oL omattel emelyovoa Bepamneia, Bempeitar amapaitntn Tpd T
N XPNOT EVESIL®Y PAPUAKEVTIKOV TPOTOVTOV, Tpv TNV Evapén dovpntikng Bepaneiog and 10 oToOUO.
H veppikn Aerrovpyia (Létpnon ovpiog kot KpeoTvivig aipatog, Komg eniong Kol TOV TPOTEIVOV
00pov: Adyog kpeatvivng -UPC-), 1o eninedo vuddTmong Kot Tov NAEKTPOALT®Y opod Bo mpémel vo,
eAEYYOVTOL TTPLY KOl KOTA T dldpKeLn TG Oepomeiog 6€ TOAD TAKTH SIUGTHILOTO GOUPOVO, LLE TNV
eKTipnon opELovg/kivdivov amd tov vtevhbuvo kmviatpo (BA. kepdiaia 3.3 ko 3.6 g ITXTIT). H
S10VPNTIKN ATOKPLION GTIV TOPUGEUION Umopel vo avénBetl e v mépodo Tov ¥pdvov Hetd amd
gmovarouBovopevn docoroyia, Wiaitepa pe do6celg peyaivtepeg tov 0,2 mg/kgmuépa, emopuévag
TPEMEL VAL VTTAPYEL TTLO GLY VI TAPOKOAoHON oM.

H topaocepion mpénet va ypnoomoleital e TPOGOYN OE TEPUTTMOCELS CaKYop®OT dafntn. H
mapoKoAovOnon ¢ yAvkolng ota dtafntikd (O CLVIGTATAL TPV KoL KATA TNV oy@yT. X& oKOAOLE )
TPOVTAPYOVOO AVIGOPPOTIO, NAEKTPOAVTMV KO vEPOD, Ba mpémel va dtopbwbel mpv 1 Bepameia pe
TOPOGEUION.

Koabbg 1 topacepion avéavel to aichnua g diyag, Ba mpémel o1 orvAOL va, Egovv eAedBepn
npdoPacn oe ppEcko vePO.

Ye mepintoon andlelag g 0peéng Koun euétov Ko AMbapyov 1 6e TEPITTOOT TPOGAUPUOYAG TNG
aymyng, mpémel vo a&loloyeiton 1 veppikn Aettovpyio (ovpio kot kpeativivy aipatog 6Tme eniong Kat
TPOTEIVEG 0VPOL: AOYOG KpeaTvivng —UPC-).

e pio KAVIKN HeEAETN TEGIoV, 1) ATOTEAEGLOTIKOTITO TOV KTIVIOTPIKOD POPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG
amodeiynke Otav ypnoporombnke wg Oepancio mpdTNg Ypapuuns. H ariayn Oepanciog and éva dAlo
S10VPNTIKO TNG AYKVANG GE€ AVTO TO KTNVIUTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOoidV dev £xel a&toAoynoel kot o
tétota ooy Oo mpémet va epapproletal povo Paciouévn otny ekTipnon oQELovg/KivoHvov amd tov
vrevbuvo KTviaTpo.

H ac@dielo kot amoTEAEGHOTIKOTNTA TOV KTNVIOTPIKOD QOPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG OV £XEL
a&loloynfei o oxvAoVG Bhpovg pkpotepov tov 2,5 Kg. e avtd ta {dha va yproonoleitar pdvo
cOUPOVO Pe TNV EKTIUNON 0QEAOVS/KIVOVVOL 0o TOV VITEVHVYVO KTNVINTPO.

Ta pocodpeva diokia ival gvygvota.
dvAdooete To diokio og BEom mov dev mpooeyyilovv Ta {da Yo TNV aToPLYN TLYOING KATATOoNG.

Idwiitepeg mpouAdEeic mov mpénmet va Aaufdvovtol amd To AToUo Tov yopnyel To KTtnviatpkd
QoppokevTIKd Tpoidv ce Lo

Av106 TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV GV Katamobel pnopel va TpoKaAEésel avénuévn dovpnon,
diya koM yootpeviepikés dtatapayis Koy vrdtacn kaun apuddtwon. Ta Tuppoto tov
YXPTOLOTONUEVOV SIGKIOV VoL PUAACCOVTOL GTNV KVWEAT Kal 1] KOYEAT GTO KOLTI, DOTE Vo
amopevyfei n TpdoPacm amd wardi. Te nepinTmon Tuyaiog Katdnoong, Wiaitepa omd wod,
avalnmote apéows wTpikn cuUPovAn kat 6ei&Te 6To YLoTPO TO PUALO 0dNYIDV XPYOMG 1| TV ETIKETO
TOL QPOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG.

A1 T0 KTNVIATPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV UTopel va TPOKOAESEL OVTIOPACELS VITEpELALGONGiog
(oAkepyia) oe dropa wov givar svacOnTOTONUEVE, GTNV TOPAGEUION. ATOUA LE YVOOTY
vrepevatcncio oty Topaceidn, TIG COVAPOVOUIOEG 1] GE KATO10 OO T, EKO0Y O TPETEL VO
ATOPEHYOLV TNV EMAPT LLE TO KTNVIOTPIKO QAPUAKELTIKO TPoidy. Edv mapatnpnbovv copntdpata



aAkepyiog, avalnTnote ApEc®S WTPIKN GVUPOVAN Kot Ogi&Te GTO YITPO TO PUARO 0OMYIDV YPNoNG 1
TNV ETIKETA.

[MAdvete ta yépro petd ) xpron.

Idwitepec TpoUAGEELS Y0 TNV TPOooTacia TOL TeEPBdAlovToc:
Agv 1oyvet.

3.6  AvemOounto coppfavra

YKk0AOL

TToAD cuyvé Ne@pikn averdpreio

AvENON TOV VEPPIKOV TOPAUETP®V TOV OLLATOG
Atotopay} TOV ETTES®V TOV NAEKTPOAVTOV!
ALOGLUTOKV®OOT

(>1 Lo / 10 vmd Oepameia Loa):

Toyvé Taotpeviepcd copmtdpoto’ (m.y. SUETOS, S1GpPpPoLa)

(1 ¢w¢ 10 Cia. / 100 vrd Bepameio ToAvovpia, Axpéeta 06pov

L) Avops&io&, Apuddtoon, Andrela Bapovg, Anbapyog,
[ToAvdnyia

Anpocdidpiotn cvyvotnro (dev EnpoTnTo. ToV GTopaTikod PAEVVOYOVOL®, AdkoAtkd pH

umopei vo, extiunOel and ta 00pov?, Meimon tov e1d1kob Bapovg Tov ovpov®, Avénon

Saféotpo dedopéva) TOV GUYKEVIPOGEMY TG YAVKO(NS Kat aAd0oTEPOVIG 0poDh®
(avaotpédyun)

! Metapolréc ota eminedo yAmpiov, varpiov, kakiov, pocedpov, payvnoiov kat acBeotiov.

2 ToL GUUTTAOUATO OVTE TOPOTNPOVVIAL O ETELGOSLOL.

S EmSpAaceig GupPATEC LIE T PAPUAKOLOYIKY SpAGT| TNG TOPAGENISNG TapatnpifnKay e VYIEg
GKOAOVLG OTI| GUVIGTAOUEVT] dOOT).

H avagopd averbountov coppdviav eivar onpoavtiky. Exitpénet  cuveyn mapoakorobOnon g
AcPAAELOG EVOC KTNVIATPIKOD QAPUOKEVTIKOD TPoidvTog. Ot avapopég mPEMEL VoL AmOGTEAAOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT LEG® KTNVIATPOL, €iTE GTOV KATOYO TNG GOELNG KuKAOpOpiag, ite oty eBvikn apuddia
opy” HEC® TOV €BVIKOD GLUGTALATOG AVAPOPAS . AVATPEETE EMIGNG GTO GUALO 00N YLDV YP1IONG Y10 TO,
avtiotoya otolyeio emkotvaviog.

3.7  Xpnion katd TV KON 61, TN YOAOU)iO 1] TNV ®OTOKIM

H acpdirelo tov ktnviaTpikod opUoKELTIKOV TPoidvtog dev Exel amodelybel oe GKOAOLG KATA TN
S1apKeLol TNG KOMOMG Kot TG YOAOLYioG.

Agv cuvicTdtol 1) ¥pron KAaTd T dLdpKELR TG KOMOTG, TNG YOAoV)iaG Kot 6€ {da avamapoyyns.
Epyoomnplokég pedétec og emipveg ko kovvéAa £3€1&av euPpuotolikdtnTo og dOGELS TOEIKES Y10, TN
unTépa.

3.8  Allemiopacn pe GAho QUPUIKEVTIKG TPOIOVTH KO GALES HOPPEG UAANAETIOPAOG

H ovyyopiynon dovpntikdv g aykvAng kot MEA®D propel va 0dNyNoEL G€ PELOUEVT] VOTPLOVPTTIKN
amoKplon.

Tavtdypovn yoprynon pe MEAD, aptvoyAvkooidec 1| KePaAooTopiveg Umopel va avENceL Tov Kivouvo
VEQPOTOEIKOTNTOC KOUT MTOTOEIKOTITAG OVTAV TOV QAPUAKEVTIKOV TPOTOVTOV.

H topacepion prnopei va avtaymviletal tn pdor TV YopnyoOUEVOVY od TO GTOUN VITOYAVKOUIK®OV
TOPAYOVIOV.

H topacepion prnopei va, avénoet Tov kivouvo aArepyiag oTIC GOLAPOVOUIOES.

Y& MEPIMTACELS GLYXOPNYNONG LE KOPTIKOGTEPOELDT], 1] KOAOLPTIKT dPACT UIopEel va evicoyvOel.
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Yg TEPIMTAOOELS GLYXOPNYNONG LE appoteptkivn B, umopel va mapatnpnbei avénon g dvvntikng
veQPOTOEIKOTNTAG KAl EMITAGT] TNG AVIGOPPOTING TMV NAEKTPOAVTDV.

Agv &govv avopepbel POPUOKOKIVITIKEG OAANAETIOPACELG LETA OO GLYYOPTNYT|ON TOPOUCEUIONG e
dryo&ivn, ®ot0c0 1 VIToKaAMaLio Popel va evioyvoeL Tig appubuieg mov TPoKAAOVVTOL Ao TN
dryo&ivn.

H topacepion pnopei va meptopicet Tn VEPPIKY OTEKKPIOT) TOV COAKVAIK®DV, 00NYOVTOG 6€ auENUEVO
kivouvo to&oTToC.

Amauteitan Tpoooyn KOTA TN XOPNYNCT TOPAGEUIONG He AAAL PApLaKa VYNANG dEcpeuons and Tig
TPOTEIVES TOV TAACUATOS. APOV 1 TPOTEIVIKT SEGUEVOT] SIEVKOADVEL T VEQPIKN EKKPLOT| TNG
TOPACENIONG, N LelmoT 6T 0ECUEVGT) OPEIMOUEVT GE EKTOTIOT OO AALO QAPLLOKO LITOPEL VOl
TPOKAAEGEL SLOVPNTIKY| AVTIOTAON.

Tavtdypovn yoprynon topaceuidng pe dileg ovoieg mov petaBoriCovral amod tig ouddeg 3A4 (m.y.:
evolampiin, Bovmpevopeivy, do&viukdivn, kukhoomopivn) kat 2E1 (icoprovpavio, efo@rlovpavio,
BeopuAlrivn) Tov KutoypdpaTog P450 pmopei va petdoet Ty KABapo1| Tovg amd T GUGTNIKA
KukAoQopia.

H dpdon TV aTwmepTacik®@V KTNVINTPIKOV QUPUOKEVTIKOV TPOTOVI®YV, EOIKE TOV 0VUGTOAE®Y TOL
petoTpentikod evibpov g ayysoteveivng (avaotoieic MEA), uropel va gvieyvbei 6tav
GLYYOPTYOVUVTOL LE TOPOGELION.

3.9  Odoi yop1ynong Kot d060royia
Xop1fynon amnd 10 oTop.

H ovviotopevn apywi/cvvinpnong 66on givar 0,13 — 0,25 mg topacepion/kg copotikond
BapovcMmuépa, o gopd v nuépa.

Y mepintoon pETPLov N coPfapod TVELLOVIKOD O10TLATOC, 1) 0061 avTh uropel va avéndei, edv givan
amapaitnto, éo¢ i péyiet d6on 0,4 mg/kg copatikod Bdpovg/muépa, e popd v nUépa.

Abogig 0,26 mg/kg kot vymAdtepeg Bo mpémet va xopnyovvtar udvo yio uéylotn mepiodo 5 nuepov.
Metd v mepiodo autr, 1 0601 Oa TPETEL v HELDOVETOL TN 0OGT GLVTINPNGNG Kol 0 GKOAOC VoL
a&lohoyeital o€ Alyeg NuéPeg amd TovV KTNVIATPO.

2T0V TOPOKAT® TIVOKO QAiVETOL TO GO TPOGAPUOYNS TNS 0OGNC £VTOS TOL GUVICTMOUEVOL E0POVG
tov 0,13 - 0,4 mg/kgmuépa:



T OPoTIKG Isemid pooodpeva drokia, yopnyoOuevos aplONog Kot TEPLEKTIKOTNTA
BapoEkc;l)cvkon Apyucy/Zovtiipnong d6on IIpocopiviy vynin d6on
(0,13 - 0,25 mg/kgmuépa) (0,26 - 0,40 mg/kgMmuépa)
1 mg
25-4 Y 1
>4 -6 1 1+%
>6-8 1-1+% 2-2+%
>8-11,5 1+%-2 2+%-3
2 mg
>11,5-15 1-1+% 2
>15-23 1+%-2 2+%-3
4 mg
>23 - 30 1-1+% 2
>30 - 40 1+%-2 2+%-3
>40 - 60 2 -2+%Y% 3-4

H 660m Ba mpémel va mpocappoletor yio tn datpnon g dveong Tov achevi) [LE TPOCOYN OTY VEPPIKT
Aettovpyio KoL TNV KOTAGTAOT NAEKTPOALTAOV. MOALS TO CUUTTOUATO TG CLULPOPNTIKNG KOPSIOKNG
avendpkelog eEreyyBovv kat o acbevic otabepomomBei, edv amaiteital LakpoypOVIa SLOVPTTIKT AYOYT|
pe avtd 1o Tpoidv, Ba Tpémel va cuveyileTan Le T YoUNAOTEPT] OTOTEAECUATIKT dOOT.

Edv 1o poacopevo diokio dev Aapupdvetar avBopunta amd 10 okvAo, pmopel emiong va 600sl ue v
Tpoon 1 omevdeiog 6To oTOUA.

3.10 XvprroOpate vIEPS0coroYiag (Kot KOTA TEPITTOG, NETPO UVTILETOTIGNG KOL 0VTIO0TH)

Metd and yopnynon o€ vyleig KOAOLS SO0TG TPIMAAGLOG KO TEVIOTAUCLHG TNG LEYLOTNG OO0 Yo 5
ouveOUeveEG NUEPEG akoAovBoVEVEC amd 177 npepnoteg YopnyNoELg dOONG TPITANCLOG Kol
TEVTATAAGLOG TNG VYNAOTEPTG CUVICTMUEVNG DEPOTEVTIKNG 0OGNG CLVTHPNONG, TaPATHPNONKAY
EMMPOGHETOS TV dPAGEMV TOV TAPUTNPNONKOV HETE TN YOPTYNoN TG oLVIGT®HEVNG d0ons (BA.
Kepalato 3.6.), wotomaboroyikég oAhayég 6oV vEPPOoUG (S1auecT GAEYLOVY], SLOCTOAN TMV VEQPIKMY
oconvapiov kot vTokayleg KOoTEL). Ot VEPPIKEG AALOUDGELG TapEPEVAY aKOuUN Kot 28 Nuépeg HeTd
7O TEAOG TNG 0Y®YNG. MIKPOGKOTIKG YOPOKTNPLOTIKA TOV CAAOLDGEDMY VITOOTADVOLY L0
ovveylopevn dwdikacio emdtopbmong. Ot aAloldoelg avtég Katd tdoa mbavotnTa LTopovy vo
BempnBovv m¢ amoTEAEG A TG POPLOKOSIVVOIKTG dpdong (S100pnon) Kot dev cLoYETIOTNKAY UE
TOPOVGIN OTEPALATOCKAPLUVOTG 1] dtdipeons tvwong. [lapodikég eEaihayés Twv enveppdimv amod
Vv andkpion ot 8061, OTOTEAOVUEVES amd EAYIOTN £MG LETPLX AVTIOPOOT
vrepTpoiog/umepmiaciog, mhavov oyeTilOueVn pe VYNAN Tapaymyn aldootepdvng, mapatnpnonKay
6€ GKOLAOVG TTOL BgpamedTNKAV e SOOT| TEVTATAAGIO TG VYNAOTEPNG GUVIGTOUEVTG BEPATEVTIKTC.
[Mopatnprnke advénon g cvykévipwong g aAfovpiving opov. Metaforéc oto
nAexTpokapdloypaenua xopic KAvikd coprtduata (avénon oto kbua P kou/n didotnpo QT)
mapotnpRnKay og pepicd {ma PETA TN XOPNYNOT SO0TG TEVIOTAAGLOG TNG LVYNAOTEPNC
ouvictopevns. Aev pumopet va e&opebel 0 artioAoyKdg pOAOG TOV OALAYDV TOV TIHOV TOV
NAEKTPOAVTMOV GTO TAAGLLAL.

Metd ™ xopnynomn o€ vYielG GKVAOVG dOONG TPUTAACLOG KOt TEVTIATAAGLOS TG VYNAOTEPTS
GUVICTOUEVTG BEPUTEVTIKNG, TapaTnPNONKE Pelmon TG OPeENG TOV OE LEPIKEC TEPITTOCELS 00NYNOE
o€ anmAgla fapovc.

X mepintwon vrepdoaiag, N Oepaneia, Aol TOV TAPATNPOVUEVOV CUUTTOHATOV, EVATOKELTAL GTT
OLOKPLTIKY] EVYEPELD TOV VTTELHVVOL KTNVIATPOL.



3.11 Edwoi mepropiopoi yp1ong Kot £101KEG 6uvONKeS xpione, copreprrapfavopévev
TEPLOPLOUAV GTI) YP1G1] OVTIHIKPOPLOKAOV KOl OVTITOPUGITIKAOV KTNVIITPLKOV
QPUPUOKEVTIKAOV TPOIOVTOV TPOKEPUEVOV VU TEPLOPLOTEL 0 Kivouveg avanTtuEng avroyng

Agv 1oy0eL
3.12 Xpovor avapovig

Agv 1oy0eL

4. OAPMAKOAOTI'IKEZ TIAHPO®OPIEX
41 Kaodwkog ATCvet :QC0O3CA04
4.2 ®appoKodsvVOUIKT)

H topacepidn avikel oty katnyopia TV Topidtvo-3-6ovApovuAOLPIiag S10VPTTIKOV TG AYKVANG,
ovopaloueve exiong olovpNTIKG LYNAOD avdTeTov opiov. H Topaceuidn xet ynukn doun netald tov
SoVPNTIK®V TG ayKOANG (01Tmg 1 Povpocepidn) Kol TV ovactorény dtaviny Cl-.

O K0p1og TOTOG dPAONG TNG TOPAGENIONG ElvaL TO EGMTEPIKO TUNUA TNG PACTG TOL TOYE0G AVIOVTOG
okélovg NG aykvAng Tov Henle, 6mov aAiniemidpd pe to cbotnua g aviriog Na+-K+-2Cl- kot
ATOKAEIEL TNV EVEPYN EMAVOPPOPNOT VaTpiov Kal yAwpiov. Emopévac n dtovpntikn dpdom tng
Topacepiong cvoyetiletar kaAdTEPA [E TO PLOUO ATEKKPIONG TNG TOPACEUIONG OTO OVPO OO OTL LE T
GLYKEVTPMOT| GTO OLLOL.

Agdouévov 611 10 avidv okéAog ¢ aykOANG Tov Henle givar adiomépaoto 610 vepo, 1 avVaGTOAN
petapopdg Nat+ kot Cl- amd tov avdd 610 S10UEGO YDPO AVEAVEL TN GLYKEVIPMOT TOV 1OVIOV GTOV
OLAO KO TOPAYEL VTEPTOVO LVEAMOES EVOLdpeso. Emopévmg, avacstéAdetar 1) emavappoenon Tov
vepol amd ToV aywyd GLAAOYNG Kot LEAVETAL 0 OYKOG TOV VEPOD GTOV GLAD.

H topacepidn npoxodrel onpovtikn, d060e£apTdUEVT ADENCN TG POTS TOL 0VPOL KoL TG OTEKKPIONG
pécm tov ovpov vatpiov Kot KoAiov. H topacepion éxetl ioyupotepn Kot LeyoADTEPTC SLAPKELNG
S1ovpNTIKN dpdior amd T POVPOGEUION.

4.3 DoppokoKivnTIKI

e oKOAOVG, UeTA amd yoprynon piag evooeAéplog doong 0,2 myg topacepion/kg copotikod Bapove,
péon cvvolikn kdBapon Nrav 22,1 mL/h/Kg, pe péco dyko katavoung 166 mL/kg xat péco ypdvo
nuicelag {ong mepinov 6 dpeg. Metd amd yopnynon oo to otope 0,2 mg topaocepion/kg copatikond
Bapovg, 1 amdivtn Prodabecipuotnto eivon Tepimov 99% Paocel Tov ded0UEVOL GLYKEVTPMGN-YPOVOS
670 TAdopo Kot 93% Bacel Tov 0e60UEVOL GLYKEVTPMGN-YPOVOC GTO 0VPO.

H yopnynon tpoor|g avénoe onpavtikd tnv AUCo. ¢ Topacepiong katd 37% kot ehappd peiwoe
TOV Tmax, 0AAG GE KOTOOTAGELG VIGTEING KL YOPTYNOTG TPOPNS 01 HEYIETEG GVYKEVTPMGELS (Cmax)
givon oyeddv idiec (2015 pg/l vs 2221 pg/L, avtictorya). Emmiéov, n dtovpntiky dpdon tng
Topaceuiong etvan Tepimov id1o € KotaoTdoElC VoTeiag Kat xoprynong tpoenc. Erouévamg, to
KTNVIOTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOTOV Umopel va yopnynOel pe 1 yopig Tpoen.

Y& 6KOAOLG, 1 0EGELOT A0 TIG TPWOTEIVEG TOL TAdGATOC givar > 98%.

Meydho 10606710 g 6001 (Tepinov 60%) amofdAletarl e TO OVPO MG AUETAPANTN UNTPIKT OVGIA.
To 10606T6 TG TOPACENIONG TOV AmMOPAALETOL e TO OVPO gival TEPITOL TO 010 GE KATOGTAGELG
vnoteiag 1 xopnynong tpoeng (61% vs. 59% avtictouyo).

"Exovv tavtorombei 6to ovpo dvo petaforiteg (Evag amalkvMmpuivog Kot évag V3poELAM®UEVOG
petaporitc). H untpikn oveio petaforiferor omod tig opddec 3A4 ko 2E1tov nrotikon
Kutoypmpatog P450 kot og pikpodtepn ktaomn amod tny 2C9.

Agv TopoTNPEITOL GUGCMPELGT TNG TOPOUGEUIONG LETA ATt EXAVOAAUPAVOUEVT OTTO TOV GTOOTOC
yopnynon pa eopd v nuépa yio 10 nuépeg, aveEaptntog g yopnyovuevng d6ong (amd 0,1 éwg 0,4
mg/kg) axoun Ko av Topatnpeitol ELappd avoroykoTnTo VTEPSOGOLOYING.



5. ®APMAKEYTIKA XTOIXEIA
51 Kopieg aooppatotnteg

Agv 1oyvet.

52  Awipkero {ong

Atdprelo {ong TOL KTNVINTPIKOD POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COUP®VA UE TI GUCKELOCiN THANoNG: 4
xpovia.

5.3 Idwitepeg mpo@uraéers katd T @OAaéN TOV TPOIOVTOG

Agv vtapyovV €101KEC 001 Yies S10TPNONG YO GVTO TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV.
DVAAGGETE TO TELAYLICLEVO SIOKIO GTNV KLWEAN Kol YOPNYNOTE TA GTO (MO KATH TNV EMOUEVT

xopnynon.

54  ®bon ka1 6HvVOEG TS OTOLYELDO0VS CVOKEVUGIUG

Kuyéin amd molvapion/arovpivio/PVC, cppayiopuévn Beppukd pe @vALo okovpviov.
2V0oKELOGIEC:

Kovti yéptivo tov 30 1 90 pochpevov diokimv.

Kd&be xoyéin mepiéyet 10 dwokia.

Mmopei va unv Kokho@opohv OAEG Ol GLGKEVAGIEG.

5.5 Ewwkég mpo@uiaters amdppiyng evog pi yproiiomon0évtos KTNviaTplkoy GopRIKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GALOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL O.TO T1] P61 TOL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Ta edppaxo dev TPENEL VoL ATOPPITTOVTAL LECH TMOV AVUATOV 1] TOV OIKIHK®V OTOPANTOV.
XPNCLOTOGTE TPOYPAUUATE EXIGTPOPTC PUPUAK®V Y10 TV OTOPPLYT U1 XPNCIULOTON0EVTMV
KINVIOTPIKOV POPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAL®V VAIK®V OV TPOEPYOVTAL OO TN YPNOT) TOVG
GOUO®VA LLE TIG TOTIKES OTOLTHOELG Kot [LE TUYOV €6VIKA CLGTAUATO GVALOYNC TOL 1GYVOVY Y10l TO.
GYETIKA KTNVITPIKA POPUOKEVTIKA TPOTOVTO.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Ceva Santé Animale

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAXZ

EU/2/18/232/001 — 006

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX

Huepounvia 1™ éykpiong: 9/01/2019



9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOEQPHXHY THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

{HH/MM/EEEE}

10. TAZEINOMHZIH TON KTHNIATPIKQON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
Noa yopnyeitatl LOVoV e KTNVIOTPIKT GUVTOYY|.

Aemtopepeic TANpopopieg Yo T0 €V AOY® KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPoidv gival dabéoieg otn fdaon
dedopévav g EE yio to ktnviatpikd mpoidvto (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ITAPAPTHMA 11
AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Kavévag
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IHAPAPTHMA III

EINIXHMANXZH KAI ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX

11



A. ENIXHMANXH
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IHHAHPO®OPIEX I10OY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZEQTEPIKH
XYXKEYAXIA

Kovti yaptivo (30 diokia)
Kovri yaptivo (90 diokia)

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Isemid 1 mg poocoueva diokia
Isemid 2 mg poocopevo diokio
Isemid 4 mg pacopeva diokia

2. XYNOEZIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EX)

Kdabe poocmpevo diokio mepiéyet:
Torasemide 1 mg
Torasemide 2 mg
Torasemide 4 mg

3. YXYXKEYAXIA

30 pocmpeva diokio
90 pacopeva dokio

4.  EIAOX(H) ZQOY(QN)

2KOAOL

| 5. ENAEIZEIZ

‘ 6. OAOI XOPHI'HXHX

Xopnynon ond 1o 6TOHA.

‘ 7. XPONOI ANAMONHX

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {uw/eeee}

‘ 9. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

DVAAGGETE TO TELOYLIGLEVO OLOKIA GTNV KLWEAT Kol YOPNYNOTE TA 6TO (MO KATH TNV EMOUEVT
xopfynon.
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dvAdocete og Béon Vv omoia dev Tpoceyyilovv Ta {da.

‘ 10. OI AEEEIX «<AIABAXTE TO ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX MTPIN AIIO TH XPHXH»

AwPaote T0 PUALO 0INYIDOV XPNONG, TPV OO TN XPNO.

11. OI AEEEIX «<AIIOKAEIXTIKA I'lA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIOTIKA Y10, KTNVIOTPIKT XPTN oM.

12. OI AEEEIX «<NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OIIOIA AEN BAEITIOYN KAI AEN
MHPOZEITIZOYN TA ITAIAIA»

Na puidooetal o€ Béom, TV onoia dev PAETOLV Kot dgv TPoceYYilovv Ta TOLdIA.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Ceva Santé Animale @

A\

14.  APIOMOI AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/2/18/232/001 (30 Stokio 1 mg)
EU/2/18/232/002 (90 Siokio 1 mg)
EU/2/18/232/003 (30 Siokio 2 mg)
EU/2/18/232/004 (90 Sioxia 2 mg)
EU/2/18/232/005 (30 Stoxia 4 mg)
EU/2/18/232/006 (90 Siokio 4 mg)

15. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {opOpoc}

14



EAAXIXTEX ITAHPO®OPIEX IIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YXTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

Blister

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Isemid

¢ U

‘ 2. HOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

Torasemide 1 mg
Torasemide 2 mg
Torasemide 4 mg

‘ 3. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {opOpoc}

‘ 4, HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {uw/eeee}
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopocio ToV KTNVIOTPLKOD QUPLUKEVTIKOD TPOIOVTOg
Isemid 1 mg poocdueva diokia yioa okdiovg (2,5-11,5 kg)

Isemid 2 mg poocoueve diokia yioa okdiovg (>11,5-23 k)
Isemid 4 mg poacodpeve diokia yio okvAovg (>23-60 kg)

2. 2ovlheon

Ka0e pocmpevo diokio mepiéyet:

APUOTIKO GVGTATIKO:

Isemid 1 mg pacduevo dickia
Torasemide 1 mg

Isemid 2 mg pacduevo dickia
Torasemide 2 mg

Isemid 4 mg pocoueva dickio
Torasemide 4 mg

Ta diokia gival KAGTAVOYPOLUM, ETYUNKT, LOCMUEVE KOl LropovV va dtaupebodv o 500 ioo TUpaTa.

3. Eion {owv

YKOAOL.

4. OepamevTiKég evoeifelg

INo ™ Bepomeio TOV KAVIKOV oNUei®V Tov GYeTiloVTal [LE T GLUPOPNTIKY KAUPIIOKN AVETAPKELD OE
GKOAOVC, GUUTEPIAUUBOVOLEVOD TOV TVEVLLLOVIKOD OLOTLLOTOG.

5. Avtevositeg

No punv p1CULOTOLEITAL GE TEPIMTMGELS VEPPIKNG OVETAPKELOGS.

No unv yprolLoTolEiTaL GE TEPMTMOGELG APLIATOGOTG, VITOYKOUING 1) VTOTAGTC.

Na punv ypnoiLonoteital TonTdYpova Le GAAL S10VPTTIKA TNG OYKOANC.

No punv ¥pnoonoLEital 68 TEPIMTMOELS VTEPELOIGONGING GTO dPACTIKO GVGTATIKO 1) G KATO0 Omd
Ta EKS0Y0L.

6. Ewdwkég mpogidomon)oels

Ewdwég mpoeidomomoeis:
H apyixn 86om/860m cuviipnong uropel va avéndel tpocmpiva dtav 10 Tvevpovikd oidnua Kotaotel
EPLoGOTEPO GOPaPd, NA. KaTacTel KOYEMIIKO 0idnpa (PA. kepdiato Aocoloyia yio kdOe idog,

TPOTOG Kot 0501 YOpNYNoNG).

[Swaitepeg TPoELAGEELS Y10 TNV 00O ¥prion ota £idn (hwv:
e oKOAOLG pE 0EL TVELUOVIKO 010N o Tov amattel enetyovsa Bepameio, Oempeital anapaitnn TpdTa
1N PNON EVESIUOV QUPUAKEVTIKMOV TPOIOVIMV, TPy TNV Evapén dtovpnTikng Bepaneiog omd 1o oToHHA.
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H veppun Aettovpyio (LETpnon ovpiag Kol KPEATIVIVIG ApLOTOg, KOOMG ETIGNG KOl TOV TPOTEIVOV
o00pov: Adyog kpeatvivig -UPC-), 10 eninedo evuddTmong Kot TV NAEKTPOAVTMV 0pod Ba Tpémet vo,
EAEYYOVTOL TPV KOl KATA TN OldpKeLn TG Oepomeiog o€ TOAD TUKTA SOCTHLLOTO GOUPOVE, LIE TNV
eKTipnon opélovg/kivoivov amd tov vevbuvo ktnviatpo (BA. kepdiaro Avtevdei&elg Kot
AvemBounta coppdavrta). H dtovpntiky andkpion oty Topacepion prnopei vo avéndei pe tnyv tapodo
ToV XPOVOL UETE amd emovaiapPoavouevn docoloyia, Wiaitepa e 006c€1g peyorvtepeg tov 0,2
mg/kgmuépa, EToUEVOC TPETEL VO, VITAPYEL TTLO GLYVN TTOPUKOAOVON o).

H topaocepion mpénel va yprnoUoTOIEITOL LE TPOGOYN OE MEPUTTMOCELS CaKYoPpDOT dafntn. H
mapoKoAovOnen ¢ yAvkolng ota dtafntikd (OO CLVIGTATOL TPV KoL KATA TNV oy@yT]. X& 6KOAOLE M)
TPOVTAPYOVGA AVIGOPPOTTIO, NAEKTPOAVTMV KO vEPOD, Ba mtpémel va dlopbwbel mpv 1 Bepameia pe
TOPAGENION.

Kabng 1 topacepion avéavel to aichnua g diyag, Oo Tpémel o1 orvAOL Vo, Egovv eAedBep
TPOGPOCT 6E PPECKO VEPOD.

Ye nepintmon andAEng ™G OpeEng Koum epétov kaum AMbapyov 1 o€ TEPITT®ON TPOCAPUOYNG TG
aymyng, mpimel vo akloloyeitar 1 veppikn Aettovpyio (ovpio kot kpeativivy aipatog 6Tme emiong Kat
TpOTEIVEG 00DPOL: AOYOG KpeaTvivng —UPC-).

e pio KAVIKT HeEAETN eSO, 1) ATOTEAEGLUTIKOTITO TOV KTIVIXTPIKOD POPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG
amodeiydnke 6tav Ypnoipwonomdnke wg Oepancio Tpd g Ypapunc. H aAlayn Bepaneiog omd Eva dAro
S1oVPNTIKO TNG AYKVANG GE QLTO TO KTIVINTPIKO QOPLOKEVTIKO TTPoiov dev £xel a&loloynOel Kot pio
tétota ooy Oo mpémel va epapuoletal povo Paciouévn otny ektTipnon o@ELovg/Kivovvov amd Tov
vrevhuvo KviaTpo.

H ac@diela kot amoTeEAEGLOTIKOTNTA TOL KTNVINTPIKOD TPoidvTog dev £yl a&loAoynbel o€ okOAOVG
Bapovg pikpdtepov v 2,5 Kg. Xe avtd ta {do va ypno1HomolEitol Lovo GOUPOVE UE TV EKTIUNGN
0pELOVC/KIVEHVOL amd ToV VIEVHVVO KTNVIiTPO.

To pacopeva diokia ivor edygvota.
Ddvldooete T diokia og 0€om oL dev mpooeyyilovy Ta {da Yo TNV ATOPLYN TVYOI0G KATATOOTS.

Idwitepec Tpo@LAGEEIC TOV TTpénel va AauPdvovTon omd To GTOUO TOL YOPNYEL TO KINVIATPIKO
oapurakeutikd tpoidv ce oo

AVTO 10 KTNVITPIKO QOPUAKEVTIKO TPOTOV £Gv KaTomoOel pmopel va mpokarécel avénpévn dtovpnon,
Sty koM yootpeviepikég dtatapayég Ko vrdtaon kaun apuddtoon. Ta Tunpoto tov
XPTOCLOTONUEVOV SIGKIOV VoL PUAACCOVTOL 6TV KVWEAT Kol 1] KOWEAT GTO KOLTI, MOTE Vol
amoevyBel | TpdoPacn amd modi. Xe TePInT®OT TVYOLOG KOTATOONG, 101aiTEPA ad TOLdH,
ava{ntnote apEcmG TP GLUPOVAN Kot Ogi&te GTO YOTPd TO PUAAO 0ONYIDV YPNONG 1 TNV ETIKETA
TOL POPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG.

AvT6 10 KTNVIATPIKO QOPUOUKEVTIKO TPOIOV UTOPEL VO TPOKAAEGEL OVTIOPAGELS VITEPELOLGONGlag
(oAkepyia) og dropa wov givar evacONTOTOMUEVE, GTNV TOPAGEUION. ATOUA LE YVOOTY
vrepevatcncio otV TopacEidN, TIG COVAPOVAUIOEG 1] GE KATO10 OO T, EKO0Y 0. TPEMEL VO
OTOPEVYOLV TNV ETOAPT LE TO KINVIOTPIKO PUPLOKEVTIKO TPoidv. Edv mapatnpnbovdv copntopato
aAdepyiog, avalntnote apéomc 1Tpikt cVUPoVAn kal dgi&te 0T0 Y10TPO TO PUALO OONYIDY XPNoNG 1|
TNV ETIKETA.

[TAOvete T y€PLOL PLETA T YPNOT).

Eyxupocivn kon yodovyia:

H acpdielo Tov KTviATpkod QoprOKELTIKOV TPoidvtog dev £xel amodetydel oe GKOAOLG KATA T
d1dpKeto TG KOMONG Kot TG Yorovyiog.

Agv cuviotdtol 1 ¥pfon KaTd T ddpKela TG KOOGS, TNG YoAovyiag Kot € {da avamopayyns.
Epyoomplakég pedéteg o€ emipweg kot KovvéAL £6e1&av UPproTosikdTnTo 68 dOGELS TOEIKES Y10, T
untépa.
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AMNAemidpaon pe GAAD QOPUOKEVTIKA TPOTOVTA KOl GAAES LOPQES OAANAETIOPAOTC:
H ovyyopnynon dovpntikedv g aykding kot MEAD propei va 09Ny1GEL GE PELOUEVT] VATPLOVPTTIKN
amoKplon.

Tavtoypovn yopnynon pe MEA®, apvoylukocideg 1 kKepaloomopives pmopet va avénoet Tov kivduvo
VEQPOTOEIKOTNTOC KOUT MTOTOEIKOTITAS OVTOV TOV QUPUUKEVTIKAOV TPOTOVTMV.

H topacepion prnopei vao, avtaymviletat T paoT TV xop1yoOUEVOVY ad TO GTOUO VTOYAVKALLUKOV
TOPAYOVIOV.

H topaocepion pmopei va avEncet Tov Kivouvo aAlepylag 0TI COVAPOVOLUDES.

Yg TEPIMTAOOELS GLYXOPNYNOTNG UE KOPTIKOGTEPOELDT], 1] KOAOLPTTIKT dPACT UTOPEl Vo eVioyvOei.
Y& TEPIMTAOELS GLYXOPNYNONG Le appotepkivn B, uropel va mapatnpnbei avénon g dvvntikng
VEQPPOTOEIKOTNTOG KOl EMITACT] TG AVICOPPOTIOG TOV NAEKTPOAVTAV.

Agv &govv avapepbel PapUOKOKIVITIKEG OAANAETIOPACELG LETA OO GLYYOPTYNON TOPUCEUIONG pe
dtyo&ivn, wotdc0 1 vToKaAlLio PTopel Vo eVIoYLGEL TIG appLOLieg TOV TpoKAAOVVTAL Ao TN
dryo&ivn.

H topaocepion pmopei vo meplopicel T vePpikn OmEKKPIOT TOV CUAKVAIK®OV, 00NY®VTOC 6€ AuENUEVO
kivéuvo To&ikdtnToc.

Amauteiton Tpoooyn KOTA TN YOp1YNoT TOPACELIONG He AAAL Papuake VYNANG décpeuong and Tig
TPOTEIVEC TOV TAGCUATOS. APOV 1 TPMOTEIVIKY OEGLEVCT) DIEVKOADVEL TN VEQPIKT] EKKPLOT) TNG
TOPAGEUIONG, 1 LEIDOT GTI SECUEVOT] OPEIAOLEVT GE EKTOTION OO AAAO PAPUOKO UTOPEL VO
TPOKOAEGEL OLOVPNTIKY OVTIGTOON.

Tavtdypovn yoprynon topaceuiong pe dileg ovoieg mov petoBoliCovral amod tig ouddec 3A4 (m.y.:
evorompiin, Bovmpevopeivy, do&vkukdivn, kukhoomopivn) kat 2E1 (icoprovpavio, ceBo@rovpavio,
BeouArivn) Tov Kutoypdpatog PA50 pmopei vo petdoetl TNy KaBapor| Tovg amd T GLGTNUIKA
KuKAopopia.

H dpdon TV aTwmepTacik®@Vv KITNVIOTPIKOV QUPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V, EOIKE TV AVOUGTOAE®V TOV
petatpentikon evEvpov g ayyeloteveivng (avactoleic MEA), puropel va evioyvdei otav
GLYYOPTYOVVTOL LE TOPOUGEUION.

Ynepdocohroyia:

Metd and yopnynon o€ vyleig GKOAOLS 600G TPITAACLOG KO TEVIOTAACLNG TNG HEYLOTNG 000G Yo 5
ouveyOUeveg NUEPES akolovBovpeveg amd 177 nuepnoileg xopnynoels 66ong TPIMALGLOG Kot
TEVTOMAAGLOC TNG VYNAOTEPNC GUVIGTAOUEVNG BEPATEVTIKTG dOOTG CLVTIPNONG, TAPATHPNONKAY
EMTPOGHETOC TOV SPACEMV TOV TAPATNPNONKAV HETA TN YOPNYNOT] TS CLVICTOMEVNC dOonG (BA.
KepaAaro AvemBounta cvopPdava), 1otonaboroyikég ahhayéc 6ToVg VEPPOVS (S1AUEST) GAEYOVY,
S10OTOM TV VEQPPIKOV COANVOPI®Y KOl DITOKOWIEC KOOTELS). Ot VEQPPIKEG AAAOIDOELS TAPEUEVOY
axoun kot 28 nuépeg HeTd 1o T€A0G TG AYOYNS. MIKPOGKOTIKA YOpOKTNPIGTIKG, TV 0ALOIDCEDY
VTOdNA®VOLV pa cuvexLopevn Sladikacio emd10pHwong. Ot 0ALOIDGCELG AVTEG KATA TUCH
mOovoTTa pITopovv va Bempnbolv wg anotélesua TG eappakodvuvapknig dpdong (dtovpnon) Kot
dev CLGYETIOTNKOV LE TOPOVCIN GTEPALATOGKANPUVOTG 1 dtdpeons tvwonc. [Tapoducéc eEariayég
TOV EXVEPPOI®V 0Td TNV AOKPLIoN 6T dOG, ATOTEAOVUEVES OO EAAYLOTN MG LETPLO AVTIOPOON
vreptpopiagiumepmiaciog, TOAvOV oxeTILONEVN HE VYNAY Tapoy®YN 0AS0GTEPOVNG, TapoTHPHONKOY
6€ oKOAOVG IOV BepamedTnray Le 600N TEVTATAACLY TS VYNAOTEPNG CUVIGTMOUEVIC BEPATEVTIKNG.
Hoapoammpnonke avénon g cuykévipmang tng aAfoovpivig opov. Metaforéc 6To
NAEKTPOKAPIIOYPAPLLOL XOPiG KAVIKA cupmtdpata (avénomn oto kbua P koun dieotnpe QT)
mapatnpnnkoy oe pepikd (oo petd ™ yopnynon 066Mg TEVIAmAAGLOg TS VYNAOTEPTS
ocuviotopevns. Aev pmopei va, e&aipebel 0 artioAoyIKOC pOAOC TOV AAAAYDV TOV TIHDV TOV
NAEKTPOAVTOV GTO TAGGLO.

Metd ) xopfynon o€ vylelg GKOAOVE dO0NG TPUTAAGLOG KOl TEVTATAAGLOG TNG VYNAOTEPTG
GLVIGTAOUEVNG BepamevTikng, TopatnpnonKe peimon T Openg Tov Ge PEPIKEC TEPITTAOCELS OONYNOE
o€ anmAELn fapovc.

19



X nepintwon vrepdooiag, 1 Oepaneia, fACEL TOV TOPATNPOVUEVOV CUUTTOUATOV, EVOTOKELTOL GTN
SLOKPITIKT ELYEPELD. TOV LLEVOVVOL KTNVIKTPOV.

1. AvemOounta copfavra

YKOAOL

IToAb cvyva (>1 {do / 10 vid bepameia {oa):

Neppikn avendpkeio, AVENCN TOV VEQPIKOV TOPAUETPOV TOL OiUATog, AloTapay TOV ETITESDV
TV NAEKTPOALTAOV?, Alocuumikvmon

Zoyva (1 éwc 10 {do. / 100 vrd Bepamneio (ba):

Tootpeviepikd copmtdpata’ (T.y. £petoc, didppoia) , IToAvovpia, Akpdrteia ovpov, Avopetia,
Apvddtmon, Atorsio Bapovg, Anbapyoc, [ToAvdwyia

Ampoodidopiotn cuyvotnra (dev umopei va extiun el amd ta dwabéciua dedopéva)

EnpotnTo TOV GTopATIKOV PAEVVOYOVOL®, Adkalkd PH ovpov®, Meimon Tov £1d1kob Bépovg Tov
00poL®, ADENGN TOV GLYKEVIPMOGEMV TG YAVKOING Kat addoctepdvnc opot® (avactpéyium)

! Metaforéc ota emineda yAmpiov, vatpiov, KoAiov, pocedpov, payvnoiov kot acBecTiov.

2 ToL GUUTMOUATO OVTE TOPOTNPOVVIAL O ETELGOSIOL.

S Emdpaoeig cupPatéc [e T QUPUAKOAOYIKY SpAcT TG Topacepidng Tapatnpifnkay o vyeig
GKVAOVG OTI] GUVIGTAOUEVT] SOOT).

H avagopd avembountov coppdviav eivar onpoavtiky. Exitpénetl  ocvveyn mapakorobnon g
acQAAELNG EVOG TPOiIOVTOG. Edv mapatnprioete omoladmote avemBountn evépyela, akOUa Kot oV Ogv
OVOPEPETUL OTO ECAOKAEIGTO GVAAO 0ONYIDV ¥PNOoNG N CUEPAALETE Y10 TNV OTOTELECUATIKOTITO TOV
QOpUAKOoV, TAPUKAAEICOE VO ETIKOIVOVICETE, KATOPYAC, LE TOV KTNviaTpd cog. Mropeite eniong va
OVOPEPETE OTOLAONTOTE AVEMIOOUNTO CLUPAVTA GTOV KATOYXO TNG AdE0G KUKAOPOPIag
YPNOLUOTOIDVTAG TO GTOLYEID EMKOWMVING GTO TEAOG AVTOV TOL PUAAOV 001 YLDV ¥PNoNG, | LECH TOV
€0vikod cag cvaTiaTog avagopds: EOvikog Opyavicudc Gapudkwov: Mecoyeiov 284, GR-15562
Xohapyodg, Abnva, TnA.: +30 213 2040213, e-mail: vetpharmacovigilance@eof.qgr, Iototonog:
http://www.eof.gr.

8. Aocolroyia yio k@0 €id0g, TPOTOS KL 0501 Yop1YNONS
Xopfiynon omnd 10 oToLO.

H cuvictdpevn apyiki/ocuveipnong 66omn givar 0,13 — 0,25 mg topacepion/kg copotikod
Bapovg/muépa, o eopd Ty NUEPA.

e mepinton PETPLoV N coPapol TVELLOVIKOD OONOTOC, ) 000 oVt pmopel vo avéndeil, edv givar
amapaitnto, ém¢ o, péyiet 66om 0,4 mg/kg copaticod Bapovg/muépa, o opd Ty NUépa.

Aboeig 0,26 mg/kg kot vymAotepeg Ba mTpémel va xopnyovvtat udvo yia péytotn nepiodo 5 nuepov.
Metd v mepiodo autr, 1 066n Oa TPETEL va LELDVETAL 5T 0OGT GLVTINPNONE Kol 0 GKOAOC VOl
a&lohoyeital og Alyeg nuépec omd Tov KTNviaTpo.

21OV TOpOKAT® TIVOKO QAIVETOL TO OYNIA TPOGAPUOYNS TNG 0OONG EVTOG TOV GUVIGTAOUEVOD E0POVG
tov 0,13 — 0,4 mg/kgmuépa:
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T OPoTIKG Isemid pooodpeva drokia, yopnyoOuevos aplONog Kot TEPLEKTIKOTNTA
BapoEkc;l)cvkon Apyucy/Zovtiipnong d6on IIpocopiviy vynin d6on
(0,13 - 0,25 mg/kgmuépa) (0,26 - 0,40 mg/kgMmuépa)
1 mg
25-4 Yo 1
>4 -6 1 1+%
>6-8 1-1+% 2-2+%
>8-11,5 1+%-2 2+%-3
2 mg
>11,5-15 1-1+% 2
>15-23 1+%-2 2+%-3
4 mg
>23 - 30 1-1+% 2
>30 - 40 1+%-2 2+%-3
>40 - 60 2 -2+%Y% 3-4

H 660m Ba mpémel va mpocappoletor yio tn datpnon g dveong Tov achevi) [LE TPOCOYN OTY VEPPIKT
Agttovpyla Kot TNV KOTAoTUOT NAEKTPOAVT®V. MOAIG TO. GUUTTOUATE TNG CUUPOPNTIKNG KOPIIOKNG
avendpkelog eEreyyBovv kat o acbevic otabepomomBei, edv amaiteital LakpoypOVIa SLOVPTTIKT AYOYT|
pe avtd 1o Tpoidv, Ba Tpémel va cuveyileTan Le T YoUNAOTEPT] OTOTEAECUATIKT dOOT.

9. Odonyieg o ™) 66T LOP1YNON

Edv 1o pacopevo diokio dev AapPdvetar avBopunta amd 10 oKvAo, pmopel eniong va 600el pe v
PO M amevdeiag 610 GTOLO.

10. Xpévor avapoviig

Agv 16y0eL

11. Ewwkég ovvOnkeg dwatipnong

No puAdocetor o Béon, Vv omoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovv Ta Tadid.

Agv vtdpyovv €101KEC 001 Yies S1aTPNONG Yo GVTO TO KTNVIATPIKO TO TPOIOV.

No pun ¥pnoIULOToLEiTaL 0V TO TO KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV HETA TV nuepopunvia Anéng mwov
avaypaeeTal 6To KOuTi 1] TNV KOWEAT, petd to EXP. H nuepounvia Anéng ovunintel pe v televtaio
NUEPO TOV GLYKEKPIUEVOL UM VAL

dvidoocete To TEPAYICUEVA O1oKIA TNV KUWEAN KOl YOpNYNOTE To. 6TO (DO KATA TNV EXOUEVN
xopnynon.

12. Ewwkég mpo@uraers amoppryng

Ta pdppoko dev TPETEL VO, ATOPPITTOVIOL HECH TOV AVUATOV 1] TOV OIKIOKOV OTOBANTOV.

XP1GLOTOUGTE TPOYPAUUATO EXIGTPOPTC PUPUAK®DV Y10 TNV OTOPPLYT U1 XPTOIULOTOn0EvTmV
KTNVWOTPIKOV QOPUOKEVTIKMY TPOIOVIOV 1) GAL®Y DMK®V TOL TPOEPYOVTOL 0T T YP1OT) TOVG
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GOLPOVA LLE TIC TOTIKEG AUITNOELG KO pe TuYOV 1oybovta eBvikd cvotiuate culhoyng. Ta pétpa
OVTE OTOGKOTOVY GTIV TPOCTUGIN TOV TEPPAAALOVTOG,.

YvpPovievbeite Tov KTNVIATPO 1) TOV GOPLAKOTOLO GOG Y10 TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YPTOLOTONOEVTOV PAPUAK®V.
13. Ta&wvopnon TOV KTNVWWTPIKAOV QUPPUIKEVTIKAV TPOIOVTOV

Noa yopryeital LOVoV e KTNVIOTPIKT GUVTOYY|.

14. ApOpoi Go€10g KUKLOPOPIOG KOL GVGKEVUGIES
EU/2/18/232/001-006

2V0KeEVOOTEC:

Kovrti yaptvo tov 30 | 90 poodpevov diokimv.
Ka0e xoyéin mepiéyet 10 diokia.

Mmropei va unv KoKAOPOPOUV OAEG Ol GLUOKEVAGIEC.

15. Hpepopnvia televtaiog avabedpnong Tov GUALOV 00N YOV YP1oNG
{MM/EEEE}

Aemtopepeic TANpoPopieg Yo 10 v AOY® KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPoidv gival dabéoieg ot
Bdomn dedopévmv tc EE yia o ktnviatpikd poidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xroycio emxowvoviag

Kdétoyoc tng ds10¢ KUKAOQOPING KO GTOLYELN ETKOWVMOVIOS Y10 TNV ova@opd THovoAoyobLEV®V
OVETOOUNTOV EVEPYEIDV:

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

France

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Topoockevaotic vTeHBLVoC Yo TV ATOSEGUEVCT) TOV TAPTIOMV:
Ceva Santé Animale

Z1 Trés le Bois

22600 Loudéac

France

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication,
Zone autoroutiére

53950 Louverne

France
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17. Aldeg winpo@opisg

Doppokodvvapkn

H topacepion avikel otnv katnyopio v mupidvo-3-6ovAQovuAovpiag S100pNTIKOV TG 0YKOANG,
ovopalopeve emiong olovPNTIKE DYNAOD avdTaToL opiov. H Topaceuidon €xet ynukn doun petaéd tov
SoVPNTIK®V TG aykOANG (0TTmGg 1 PoVvPOcELidN) Kot TV ovactorléwy dtoviny Cl-.

O K0PLOg TOTOG dPACTC TNG TOPAGEUIONG EIVOL TO EGMTEPIKO TUNUA TNG PACTG TOV TOXE0C OVIOVTOG
okélovg g aykving tov Henle, 6mov aAiniemidpd pe to ovomua g avtiiog Nat+-K+-2Cl- kot
OTOKAELEL TNV gVEPYN EMAVOPPOPN O™ VaTpiov Kot YAwpiov. Emopévmg 1 dtovpntikn dpdon g
Topacepiong ovoyetiletol KaAbtepa Le To pLOUO ATEKKPIONG TNE TOPACEUIONG GTO 0VPO Omd OTL LLE TN
GLYKEVTPMOT| GTO OO

Agdopévou 011 To avidv okéLOG TG aykOANG tov Henle givat adwamépacto 610 vepd, N ovacTOAN
uetaeopdg Na+ kot Cl- amd tov avid 610 S14Uec0 YHDPo VEAVEL TN GVYKEVIPOOT] TOV LOVIOV GTOV
0VAG Ko Topayel LTEPTOVO PLEADOES evdlipeso. Erouévag, avastélletal  emovappdencn Tov
VEPOL OO TOV Oy®YO GLAAOYNG KO ALEAVETAL O OYKOG TOL VEPOD GTOV QAD.

H topacepidn npoxodel onpovtikn, d0coeEapTduevn avénon e pong Tov 0VPOL Kot TNG ATEKKPIONG
HEG® TOL OVPOL VOTPioL Kot KaAiov. H topacepidn £xet ioyvpodtepn Kot HeYOADTEPTG SIUPKELNG
dovpnTiKn dpAGcT amd TN POVPOGEUION.

Dapuoxokvn Tk

Y& 6KOAOVG, HETA 0O yoprynomn pioag evooeAéPiag d6ong 0,2 mg topacepidn/kg copatikod Bapovg,
péon svvolikn kaBapon Nrav 22,1 mL/h/Kg, pe péco dyko katavoung 166 mL/kg kat péoo ypdvo
nuioceag {ong mepinov 6 dpeg. Metd amd yopnynon oo to otope 0,2 mg topacepion/kg copaticon
Bapovg, n amdrvTn Prodabdecipotnta etvar tepimov 99% Pacel Tov dedoUEVOL GLYKEVTP®ON-YPOVOG
010 TAdopo kKot 93% Paoetl Tov 6ed0UEVOL GLYKEVTPMGN-XPOVOC GTO 0VPO.

H yopiynon tpooenc avénoe onuavtikd v AUCo.. ¢ topaceuiong kotd 37% kot eAappd peimoe
TOV Tmax, 0OAAG GE KOTOOTAGELG VIOTEIAG KL YOPTYNONG TPOPNS 01 LEY1oTEG GLYKEVTIPMGELS (Cmax)
givon oyeddv idiec (2015 pg/l vs 2221 pg/L, avtictorya). Emmiéov, n dtovpntiky dpdon tng
Topaceuiong etvan Tepimov id1o o€ KoTaoTAGEIS VoTElNG KOt Yoprynong tpoenc. Erouévamg, to
KTNVIOTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOTOV Pmopel va yopnynOel pe 1 yopig tpoen.

Y& 6KOAOLG, 1| 0EGUELGT Ao TIG TPWTEIVEG TOL TAdGaTOC givar > 98%.

Meydho 10606710 ¢ 6001 (Tepinov 60%) amofdAletal pe TO OVPO OG AUETAPANTN UNTPIKT OVGIA.
To 10606To TG ToPAcENIONG TOV amoPAALETOL e TO OVPO gival TePITOL TO 1510 G€ KATOGTAGELS
vnoteiag 1 xopnynong tpoeng (61% vs. 59% avtictouyo).

"Exovv tavtoroinbei 6to ovpo dVo petaforiteg (Evag amalkvMmpévog Kot Evag V3poELAM®UEVOG
petaporitc). H untpikn oveio petaforilerar omod tig opddec 3A4 kot 2E1tov nrotikod
Kutoypopatog P450 kat og pukpotepn éktaomn and v 2C9.

Agv mopotnpEiTal GLGCMPELGT TNG TOPOUCEUIONG LETA OO ETAVOLAUPAVOUEV OTTO TOV GTOLOTOC
yopnynon pa eopd v nuépa yio 10 nuépeg, aveEaptntog g yopnyovuevng d6ong (amd 0,1 éwg 0,4
mg/kg) axdun Kot ov Tapotnpeitar ELaPPa ovaloykoTnTo VITEPSOGOAOYING.
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